B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
RABISIN injekéni suspenze

1. JMI?;NO A ADRESA DRZITEL];: ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes, rue de 1" Aviation,
69800 Saint Priest, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RABISIN injekéni suspenze

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 dédvka (1ml) obsahuje:

Léciva latka:

Virus rabiei inactivatum, kmen G52 ........................ > 2,09 logip ODsp* a > 1 [U**

Adjuvans:
Hydroxid hlinity

Excipiens:
Thiomersal (jen u vicedavkovych baleni),

* kdyz se provadi kontrola Sarze in vitro ELISA testem
** kdyz se provadi kontrola Sarze podle evropského 1€kopisu 451

Homogenni a opalescentni suspenze.

4. INDIKACE

Aktivni imunizace pst, kocek, fretek, koni, ovci a skotu proti vztekling.
Nastup imunity: 14 - 21 den po podani.

Trvani imunity: 12 - 36 mésicu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepodavat subkutanné u koni.

6. NEZADOUCI UCINKY

Vakcinace muze vyjimeén¢ vyvolat projevy hypersenzitivity. V takovém piipadé ptistoupime k
symptomatické 1é¢bé. Pritomnost hydroxidu hlinit¢ho mtize vyvolat tvorbu uzliku v misté aplikace.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu

1ékafi.

7] CILOVY DRUH ZVIRAT



Psi, kocky, fretky, kong, skot, ovce.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Cesta podani:

Psi, kocky, skot, ovce - subkutanni nebo intramuskularni

Kon¢ — intramuskularni

Fretky — subkutanni

Aplikujte jednu 1ml davku podle nasledujiciho schématu:

Druhy Primarni vakcinace Revakcinace
Psi, kocky 1 rok po primarni
.. ey vakcinaci. Poté v
1 injekce od 12 tydnt veéku* . y
intervalech az 3
roky**
Fretky 1 injekce od 3 mésicii véku Roéné
Koné Mladsi nez 6 mésici 1. injekce od 4 mésich véku***
nasledovana 2. injekei po 1 mésici Roc¢né
Star$i nez 6 mésicti 1 injekce
o Lo 1. injekce od 4 mésicti veéku***
Mladsi nez 9 mésicti , L ey .
Skot, ovce nasledovana 2. injekci mezi 9 a 12 ‘o x
«r N Rocné
meésicem véku
StarSi nez 9 mésicl 1 injekce

*V pripade, ze pes nebo kocka byli vakcinovani pred 12. tydnem veku, primarni vakcinace by méla byt
doplnéna injekci podanou ve 12 tydnech véku nebo pozdéji.

**Revakcinacni obdobi by mélo byt vidy v souladu s platnymi pravnimi predpisy dané zeme.

**XV pripade, ze kun, skot nebo ovce byli vakcinovani pred 4. mésicem veku, primarni vakcinace by
meéla byt doplnéna injekci podanou ve 4 mésicich véku nebo pozdéji.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Dodrzujte obvyklé aseptické postupy.
Pted pouzitim lahvicku protiepejte.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Psi, koCky: Neni uréeno pro potravinova zvifata.
Skot, ovce, koné: Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — §°C).

Chrante pied svétlem.

Chrante pfed mrazem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

Nepouzivejte tento veterindrni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na obalu
po EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI




Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinujte pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
Vakcinujte fadné odcervena zvirata min. 10 dni pfed vakcinaci. Doporucuje se nevystavovat zvifata
tézké fyzické zateézi do doby, nez se pln€ vyvine imunita.

Zvl1astni opatfeni ur¢ené osobam, které podéavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:
V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned I¢kaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Biezost a laktace:
Bfezi a laktujici feny je mozné vakcinovat.

Interakce s dal§imi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Jsou dostupné tdaje o bezpecnosti a Gcinnosti, které prokazuji, Ze tato vakcina mtze byt podana ve
stejny den, ale ne smichéna, s vakcinami pro psy fady Eurican, firmy Boehringer Ingelheim (rtzné
kombinace vakcin proti psince, adenovirovym infekcim, parvovirdéze, parainfluenze typu 2,
leptospirozam). Minimalni vék pro vakcinaci v piipad€ podani spolecné s vakcinami firmy Boehringer
Ingelheim je 12 tydni véku.

Jsou dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti, které prokazuji, ze tato vakcina muze byt podana ve
stejny den, ale ne smichana, s vakcinami pro kocky fady Purevax, firmy Boehringer Ingelheim (rizné
kombinace vakcin proti koci¢i virové rhinotracheitidé, kaliciviroze, panleukopenii, chlamydidze,
leukémit).

Jsou dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti, které prokazuji, ze tato vakcina miize byt podana ve
stejny den, ale ne smichana, s vakcinami pro koné fady Proteq, firmy Boehringer Ingelheim, proti
chiipce koni a tetanu.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je poddvana zaroven s jinym
veterinarnim 1€¢ivym piipravkem, vyjma vySe zminénych piipravkll. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim 1éCivém piipravku musi byt provedeno na
zéklad¢ zvazeni jednotlivych piipadu.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Kvéten 2020

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Plastova krabicka obsahujici 10 injek¢nich lahvic¢ek po 1 davce (10 x 1 ml) suspenze.
Papirova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku po 10 davkach (1 x 10 ml) suspenze.
Plastova krabicka obsahujici 100 injek¢énich lahvicek po 1 davce (100 x 1 ml) suspenze.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Veterinarni l1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
Pouze pro zvirata.



